\%) Eurofarma
Trok-N

cetoconazol +
dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina

Creme e pomada dermatolégica

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Trok -N creme dermatoldgico.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10ge 30 g
Trok -N pomada dermatolégica.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10ge 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO.
Uso topico.

Composicgao:

Cada g de creme dermatolégico contém:
cetoconazol
betametasona (na forma dipropionato)*
neomicina (na forma de sulfato)**....
Excipiente g.5.p. ...cccoriiciiniicen.
Excipientes: sulfito de sédio, butilhidroxitolueno, cera
autoemulsionante, alcool de lanolina, éleo mineral, alcool de
lanolina acetilado, propilenoglicol, fenoxietanol, butilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno, metilparabeno, &cido cloridrico
e dgua destilada.

Cada g de pomada dermatolégica contém:

CELOCONAZON ...t 20,0 mg
betametasona (na forma dipropionato)*..
neomicina (na forma de sulfato)**.
Excipiente q.5.p. ...cccovviiiiiine
Excipientes: sulfito de sédio, butilhidroxitolueno, fenoxtetanol
butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, metilparabeno,
vaselina 95%, polietilenoglicol 5% e &cido cloridrico.

401253

*Cada 1,28 mg de dipropionato de betametasona corresponde
a 1,0 mg de betametasona base.

** Cada 1,48 mg de sulfato de neomicina corresponde a 1,0
mg de neomicina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento

Trok- N (cetoconazol + dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina) é um medicamento de uso tépico
que possui poderosa atividade antiinflamatéria, antimicética
e antibacteriana utilizado no tratamento de uma ampla
variedade de dermatoses.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagéo,
o prazo de validade de Trok- N (cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina) creme e pomada é de
24 meses, contados a partir da data de fabricagéo impressas
em suas embalagens externas.

NUNCA USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. PODE SER PREJUCIAL A SUA
SAUDE.

Gravidez e lactacao

A seguranca do uso deste medicamento em gestantes
ainda nao foi estabelecida, portanto, Trok- N (cetoconazol +
dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina) nao é
recomendado a estas pacientes.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu médico
se estd amamentando.

Cuidados de administracdo

Trok- N (cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato
de neomicina) nao deve ser utilizado por periodos prolongados
ou em grande quantidade. i

SIGA A OF{IENTAQAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

Interrupcao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do Seu

médico. Somente o médico podera avaliar a eficacia da
terapia. A interrupcéo do tratamento pode ocasionar a ndo
obtencao dos resultados esperados.

Reacodes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis tais como, ardéncia, prurido, irritacao e
ressecamento.

Contra-indicacoes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de
hipersensibilidade conhecida ao cetoconazol, dipropionato
de betametasona, sulfato de neomicina ou a qualquer
componente da formulagao.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Modo de Acao

Trok- N (cetoconazol + dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina) € um medicamento de uso tépico que
possui poderosa atividade antiinflamatéria, antimicética e
antibacteriana utilizado no tratamento de uma ampla variedade
de dermatoses. Cada grama de Trok- N (cetoconazol +
dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina) creme
ou pomada contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona,
equivalente a 0,5 mg de betametasona, um corticosteréide
sintético fluorado para uso dermatolégico.

Quimicamente, o dipropionato de betametasona é 9-fluor-11-
beta, 17,21-trihidroxi-16, beta-metilpregna-1,4-dieno-3,20-
diona 17,21-dipropionato.

O dipropionato de betametasona, potente corticosterdide
tépico é eficaz no tratamento de dermatoses sensiveis
a corticéides, principalmente devido a sua acao
antiinflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora.
Estd presente na férmula na concentragao de 0,05%.
O cetoconazol, presente na formulagdo na concentragdo de
2%, € uma substancia antimicética sintética de amplo espectro



que inibe in vitro o crescimento de dermatéfitos e leveduras
mais comuns, pela alteragao da permeabilidade da membrana
celular dos mesmos.

Dermatéfitos: Trichophyton, Microsporum e
Epidermophyton; leveduras: Candida albicans.
O sulfato de neomicina é um antibiético aminoglicosideo que
exerce agdo bactericida sobre numerosos microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos. Seu efeito bactericida
é atribuido a ligagao irreversivel a subunidade 30 S do
ribossomo.

INDICACOES

Esta indicado nas afecgdes de pele, onde se exige agdes
antiinflamatdria, antibacteriana e antimicética, causadas
por microrganismos sensiveis, como dermatites de contato,
dermatite atépica, dermatite seborréica, intertrigo, disidrose
e neurodermatite.

CONTRA-INDICAGOES

ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM HISTORIA
DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER UM
DOS COMPONENTES DAS FORMULAGOES.

TROK- N (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA) E CONTRA-
INDICADO PARA USO OFTALMICO.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

TROK- N (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA) NAO DEVE SER
USADO EM GRANDES QUANTIDADES, EM AREAS MUITO
EXTENSAS DA PELE E POR PERIODOS PROLONGADOS.
O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO EM CASO
DE IRRITAGAO OU SENSIBILIZAGAO DECORRENTE DO
USO DE TROK- N (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA).
QUALQUER REAGAO ADVERSA RELATADA COM O
USO SISTEMICO DE CORTICOSTEROIDES, INCLUINDO
SUPRESSAO SUPRA-RENAL, TAMBEM PODE OCORRER
COM O USO TOPICO DOS CORTICOSTEROIDES,
ESPECIALMENTE EM LACTENTES E CRIANGAS. A
ABSORGAO SISTEMICA DOS CORTICOSTEROIDES
TOPICOS ELEVA-SE QUANDO EXTENSAS AREAS SAO
TRATADAS OU QUANDO SE EMPREGA A TECNICA
OCLUSIVA.

RECOMENDA-SE PRECAUGAO NESSES CASOS OU QUANDO
HA PREVISAO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS,
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PARTICULARMENTE EM LACTENTES E CRIANGAS.
TRATAMENTO LOCAL PROLONGADO COM SULFATO DE
NEOMICINA DEVE SER EVITADO POIS PODE CAUSAR
SENSIBILIZACAO DA PELE.
- USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO
A SEGURANGA DA CORTICOTERAPIA TOPICA EM
GESTANTES AINDA NAO FOI ESTABELECIDA, PORTANTO,
TROK- N (CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA) NAO DEVE
SER ADMINISTRADO QUANDO HOUVER GRAVIDEZ
SUSPEITA OU CONFIRMADA E/OU DURANTE A LACTAGAO,
ANAO SER QUE, A CRITERIO MEDICO, OS BENEFICIOS DO
TRATAMENTO ESPERADOS PARA A MAE SUPEREM OS
RISCOS POTENCIAIS PARA A CRIANCA.
RECOMENDA-SE CAUTELA NA ADMINISTRAGAO A MAES
LACTANTES.
- USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA
E/OU RENAL
OUSOEXCESSIVOEPROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES
PODE SUPRIMIR A FUNGAO HIPOFISE-SUPRA-RENAL,
RESULTANDO EM INSUFICIENCIA SUPRA-RENAL
SECUNDARIA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NAO EXISTE UMA EVIDENCIA SUFICIENTE QUE CONFIRME
A OCORRENCIA DE INTERAGOES CLINICAMENTE
RELEVANTES.

REAGOES ADVERSAS

RARAMENTE FORAM RELATADAS ARDENCIA, PRURIDO,
IRRITAGAO, RESSECAMENTO, FOLICULITE, HIPERTRICOSE,
ERUPGOES ACNEIFORMES, HIPOPIGMENTAGAO,
DERMATITE PERIORAL, DERMATITE DE CONTATO,
MACERAGAO CUTANEA, INFECGAO SECUNDARIA, ATROFIA
CUTANEA, ESTRIAS E MILIARIA.

APOS APLICACAO TOPICA DE SULFATO DE NEOMICINA,
ESPECIALMENTE EM AMPLAS AREAS DA PELE OU
EM CASOS ONDE A PELE FOI SERIAMENTE LESADA,
REPORTOU-SE QUE A ABSORGCAO DA DROGA CAUSA
EFEITOS SISTEMICOS INDESEJAVEIS, TAIS COMO
OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE.

POSOLOGIA E ADMINISTRAQAO

Posologia

Aplique uma fina camada sobre a area afetada, uma vez ao
dia. Em alguns casos pode ser necessaria a aplicagao duas
vezes ao dia.

Administracao

Instrucdes para uso

1.Para sua segurancga, esta bisnaga esta hermeticamente
lacrada. Esta embalagem nao requer o uso de objetos
cortantes.

2.Retire a tampa da bisnaga.

3.Com a parte pontiaguda superior da tampa perfure o lacre
da bisnaga.

4.Apds administragéo, mantenha a bisnaga bem fechada.

SUPERDOSAGEM

O uso prolongado de corticosterdides topicos pode suprimir
a funcéo hipdfise-supra-renal, resultando em insuficiéncia
supra-renal secundaria, neste caso, estd indicado tratamento
sintomatico adequado. Os sintomas de hipercorticismo
agudo sao reversiveis. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se
necessario. Em caso de toxicidade cronica, recomenda-se a
retirada gradativa de corticosteroides.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas
anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.? de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE
CARTUCHO.

Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso
total do medicamento.

MS - 1.0043.0824
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258

Fabricado por: i
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA.
Av. Nagdes Unidas, 22.532 - Sdo Paulo - SP
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